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QuikRead go for métning av Strep A SKUP/2015/106*
Tillverkare: Orion Diagnostica Oy
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Slutsats QuikRead go Strep A uppfyllde foljande kvalitetsmal:
e Detektionsgransen (7x10* cfu) som uppgavs av tillverkaren bekraftades
e Omslagspunkten (4x10* cfu/provtagningspinne) var det samma for en S. pyogenes
referensstrang och fem patientstrangar
e Resultaten paverkades inte av olika instrument och reagensloter eller att olika
personer laste av resultatet
Resultaten paverkades inte av hemolytiska streptokocker grupp C eller G
De positiva och negativa kontrollmaterialen visade ratt resultat
Positiva resultat kunde visas efter 1 minut, negativa efter 3 minuter
Kvalitets malen for anvandarvanlighet uppfylldes
Andel tekniska fel (<2 %)

QuikRead go instrumentet fran Orion Diagnostica anvander immunturbidimetrisk metodik och
kan analysera atskilliga komponenter, bland annat CRP och Strep A.

Utprovningen utfordes under optimala betingelser pa avdelningen for klinisk mikrobiologi i
Odense av tva biomedicinska analytiker och tva dverlakare. Utprévningen utfordes pa S.
pyogenes ATCC strang 19615 och fem vildtypsstrangar (fran fem patienter) av S. pyogenes, och
strangar med streptokocker grupp C och G i olika koncentrationer.

Resultat

Det lagsta positiva resultat var 7,0x10* cfu/provtagningspinne. Detta motsvarar den
detektionsgrans som Orion Diagnostica uppgett. Omslagspunkten mellan negativa och positiva
resultat beraknades till 4x10* cfu/provtagningspinne. Specificitet: 24 av 24 dubbelbestammelser
analyserade pa tva instrument och sex streptokockstrangar var negativa under omslagspunkten.
Resultaten paverkades inte av olika instrument och reagensloter eller att olika personer laste av
resultatet. Selektivitet: hemolytiska streptokocker grupp C och G paverkade inte resultaten.
Resultaten kunde avlasas pa skarmen efter en till tre minuter. De positiva och negativa
kontrollmaterialen visade ratt resultat. Andel tekniska fel var <1,0 %.

Anvandarvanlighet
Manual, tidsfaktorer, kontrollméjligheter och anvandning av instrumentet vérderades till
tillfredsstéallende av anvéndarna.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av QuikRead go Strep A, SKUP/2015/106*, finns
pa SKUPs webbsida www.skup.nu.



